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(54) Medizinisches Implantat und Verfahren zur Herstellung desselben

(57)  Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf ein
Verfahren zur Herstellung eines medizinischen Implan-
tats, vorzugsweise eines Herzschrittmachers oder eines
Defibrillators. Ein derartiges medizinisches Implantat
wird aus einem ersten Element (20,30) und mindestens
einem zweiten Element (20,30), die jeweils eine Ober-
flache aufweisen, zusammengesetzt. Das erste Element
(20,30) und das mindestens eine zweite Element (20,30)
werden dabei in einem Fugeschritt in dem jeweiligen,
mindestens einen Teilbereich der jeweiligen Oberflache

bildenden Verbindungsbereich des ersten Elements
(20,30) und des mindestens einen zweiten Elements
(20,30) miteinander verbunden. In einem vor dem Flige-
schritt durchzufiihrenden Plasmaaktivierungsschritt wird
mindestens der Verbindungsbereich des ersten Ele-
ments (20,30) und/oder mindestens der Verbindungsbe-
reich des mindestens einen zweiten Elementes (20,30)
in einem Niederdruckplasma oder in einem bei Atmo-
spharendruck erzeugten Plasma (51) aktiviert. Die Erfin-
dung betrifft auRerdem ein entsprechend hergestelltes
medizinisches Implantat.
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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft ein Verfahren
zur Herstellung eines medizinischen Implantats, vor-
zugsweise eines Herzschrittmachers oder eines Defibril-
lators, bestehend aus einem ersten Element und minde-
stens einem zweiten Element, die jeweils eine Oberfla-
che aufweisen, wobei das erste Element und das min-
destens eine zweite Element in einem Flgeschrittin dem
jeweiligen, mindestens einen Teilbereich der jeweiligen
Oberflache bildenden Verbindungsbereich des ersten
Elements und des mindestens einen zweiten Elements
miteinander verbunden werden. Die vorliegende Erfin-
dung betrifft auBRerdem ein entsprechendes medizini-
sches Implantat.

[0002] Medizinische Implantate haben die Aufgabe,
Korperfunktionen zu unterstiitzen oder zu ersetzen. Sie
werden je nach ihrer Funktion auch als (implantierbare)
Prothesen bezeichnet. Haufig verwendete medizinische
Implantate sind beispielsweise Herzschrittmacher, Defi-
brillatoren, Hirnschrittmacher, Herzimplantate, Implanta-
te zur operativen Behandlung von Knochenbriichen oder
Stents.

[0003] Derartige Implantate werden wahrend ihrer
Herstellung meist aus mehreren Elementen zusammen-
geflgt. Als Fligeverfahren fir diese Elemente zur Her-
stellung eines medizinischen Implantats eignen sich ins-
besondere die Fligeverfahren Zusammensetzen, Fiillen,
An- und Einpressen, Schweil3en, Loten und Kleben so-
wie die Verfahren Verschrauben, Vernieten, Clinchen
und Schrumpfen. Fir derartige Fligeverfahren, insbe-
sondere flr das Kleben, ist der Zustand der Oberflache
der jeweiligen zu figenden Elemente in dem Teilbereich,
in dem die Elemente gefiigt werden (im Folgenden Ver-
bindungsbereich genannt), von Bedeutung, um eine op-
timale Festigkeit der Flgeverbindung und die Abdich-
tung gegeniber Korperfliissigkeiten zu gewahrleisten.
[0004] Die Behandlung von Oberflachen im Bereich
medizinischer Implantate ist aus dem Dokument US
6,101,973 bekannt. Das dort dargestellte Verfahren dient
dazu, die Gleiteigenschaften von Polymer-Oberflachen
zu verbessern. In diesem Dokument werden insbeson-
dere Oberflachen von Schlauchmaterialien, wie bei-
spielsweise Silikon, Polypropylen, Polyethylen, Polyvi-
nylchlorid, Fluorpolymer oder anderen dielektrischen
Materialien angesprochen. Das Dokument beschreibt,
dass eine Verbesserung der Gleiteigenschaften der
Oberflache des Schlauchmaterials dadurch erreicht wer-
den kann, indem das Material mit einer Glimmentladung
in einem Plasma behandelt wird, wobei die Glimmentla-
dung mit der Aufbringung eines Monomers verbunden
ist. Hierbei kann das Schlauchmaterial in einer Vorbe-
handlungszone vor dem Aufbringen des Monomers mit
einer weiteren Glimmentladung behandelt werden, um
das Schlauchmaterial fir die Aufbringung des Monomers
in einer darauf folgenden Zone vorzubereiten. Als Mo-
nomere werden beispielsweise geséttigte zyklische
Gruppen, Amingruppen, Hydroxylgruppen, Carbonyl-
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gruppen etc. verwendet. Ein besonders bevorzugtes Mo-
nomer ist N-Vinyl-2-Pyrrolidon (NVP). Das in US
6,101,973 angegebene Verfahrenist sehr aufwendigund
zur Vorbereitung des Fligens von Elementen medizini-
scher Implantate nicht anwendbar, da durch die verbes-
serte Gleitfahigkeit der Oberflache bspw. die Haftwirkung
eines fur das Fugen verwendeten Klebemittels verringert
und hierdurch die Festigkeit der Verbindung negativ be-
einflusst werden wiirde.

[0005] Elemente von medizinischen Implantaten, z. B.
Teile eines Herzschrittmachers, werden bisher tiberwie-
gend von Hand montiert und anschlieRend teilautoma-
tisch mittels Silikon oder anderen Klebemittel verklebt.
Dieses Verfahren ist instabil und sehr aufwendig und er-
fordert eine Reihe von Nachbearbeitungsschritten, z. B.
Polieren. Bei dem Klebeverfahren kdnnen z. B. durch
unregelmaBigen Klebemittel-Auftrag Bereiche entste-
hen, durch die im Bereich der Klebeverbindung eine ver-
ringerte Abdichtung oder Kurzschliisse an den Anschlis-
sen verursacht werden kdnnen.

[0006] Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung be-
stehtdemnach darin, ein Verfahren zur Herstellung eines
medizinischen Implantats anzugeben, das weniger
Nachbearbeitung erfordert und hierdurch geringe Durch-
laufzeiten ermdglicht und eine héhere Prozesssicherheit
gewahrleistet. Die Aufgabe besteht ferner darin, ein me-
dizinisches Implantat zu schaffen, das in der Herstellung
kostengtinstiger ist und eine geringere Fehleranfalligkeit
aufweist.

[0007] Diese Aufgabe wird erfindungsgemal durch
ein Verfahren der eingangs genannten Art zur Herstel-
lung eines medizinischen Implantats geldst, bei dem in
einem vor dem Fugeschritt durchzufiihrenden Plas-
maaktivierungsschritt mindestens der Verbindungsbe-
reich des ersten Elements und/oder mindestens der Ver-
bindungsbereich des mindestens einen zweiten Ele-
ments in einem Niederdruckplasma oder in einem bei
Atmospharendruck erzeugten Plasma (Normaldruck-
plasma) aktiviert wird.

[0008] Das Niederdruckplasma bzw. das bei Atmo-
spharendruck erzeugte Plasma ist jeweils ein ionisiertes
Gas, das einen nennenswerten Anteil freier Ladungstra-
ger (lonen oder Elektronen) enthélt. Das Niederdruck-
plasma wird bei einem Druck von etwa 0,1 mbar bis 1
mbar und das bei Athmosphéarendruck erzeugte Plasma
bei einem Druck von etwa 0,5 bar bis 8 bar erzeugt.
[0009] Das Plasma wird allgemein dadurch erzeugt,
dass eine hohe elektrische Spannung in einem Gas zwi-
schen zwei Elektroden angelegt wird. Bei einer geeigne-
ten Kombination von Spannung, Elektrodenabstand und
Gasdruck kommt es zu einem Uberschlag und dem Ziin-
den einer Entladung zwischen den Elektroden. Hierdurch
werden mittels StofRionisation ionisierte Teilchen er-
zeugt, die bei ihrem Weg zu den Elektroden auf ein in
dem Plasma angeordnetes Element, in diesem Fall ein
Element eines medizinischen Implantats, auftreffen.
Hierdurch werden auf der Oberflache des Elements po-
lare Gruppen erzeugt oder eingebaut bzw. die Oberfla-
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che gereinigt. Hierdurch wird die behandelte Oberflache
des Elements aktiviert, d. h. die Oberflache weist nach
der Plasmaaktivierung eine héhere Oberflachenenergie
auf. Ggf. kdnnen auch die in dem Plasma enthaltenen
Gasteilchen an der Oberflache des Elements angerei-
chert werden. Die Oberflache wird hierdurch flr einen
Fugeprozess vorbehandelt bzw. vorbereitet. Diese Vor-
behandlung fihrt dazu, dass der sich anschlieende Fu-
geprozess verbessert bzw. stabiler gestaltet werden
kann. Dieses bewirkt, dass sich die Durchlaufzeit fur die
Herstellung eines medizinischen Implantats verringert,
da weniger Nachbearbeitungsschritte notwendig sind.
Zudem wird fiir das Fligen eine hdhere Prozesssicherheit
erreicht.

[0010] Der Vorteil der Plasmaaktivierung im Nieder-
druckplasma besteht auflerdem darin, dass dieses Plas-
ma kriechgangig ist, d. h. dass dieses Plasma es ermdg-
licht, auch Hinterschneidungen zu aktivieren.

[0011] Besonders bevorzugt weist die Oberflache des
ersten Elements und des mindestens einen zweiten Ele-
ments Kunststoff, der vorzugsweise ausgewahlt ist aus
einem oder mehreren Polymeren der Gruppen Polyu-
rethan, Polycarbonat, Polyester, Polyether, Polyolefin,
insbesondere Polyethylen und Polypropylen, Polyvinyl-
chlorid (PVC), Polystyrol, und/oder einen metallischen
Werkstoff, der vorzugsweise ausgewahlt ist aus einem
oder mehreren metallischen Werkstoffen der Gruppe Ti-
tan, Aluminium, Edelstahl, vorzugsweise 316L und
316LVM,  Kobalt-Nickel-Legierung,  vorzugsweise
MP35N, Silber, Gold, Platin, Iridium, Niob, L 605, und/
oder einen keramischen Werkstoff, vorzugsweise Alumi-
niumoxid, auf. Diese Materialen haben sich im Zusam-
menhang mit der Herstellung von medizinischen Implan-
taten als besonders geeignet fiir den Einsatz im mensch-
lichen Korper erwiesen.

[0012] In einem bevorzugten Ausfliihrungsbeispiel der
Erfindung beinhaltet der Fligeschritt einen Klebeschritt,
wobei als Klebemittel vorzugsweise Epoxidharz oder Si-
likon verwendet wird. Das Kleben ist ein besonders ein-
facher Fugeschritt, der zu einer dauerhaft festen und bei
Verwendung eines geeigneten Klebemittels zu einer ge-
genuber Gasen oder Korperflissigkeiten dichten Verbin-
dung fihrt.

[0013] Ineinem weiteren besonders bevorzugten Aus-
fihrungsbeispiel der Erfindung werden das erste Ele-
ment und das mindestens eine zweite Element vor dem
Flgeschritt und dem Plasmaaktivierungsschritt mitein-
ander verschweif3t und/oder montiert. Durch Verschwei-
Ren kénnen beispielsweise elektrisch leitende Anschlis-
se des ersten Elements und des mindestens einen zwei-
ten Elements miteinander verbunden werden. Beim
Montieren kann beispielsweise durch Verwendung von
Zapfen oder Stiften an dem einen Element und entspre-
chenden Offnungen an dem anderen Element eine kraft-
und/oder formschliissige Vorverbindung zwischen den
Elementen erreicht werden, so dass die Elemente vor
dem Figen und dem Plasmaaktivierungsschritt bereits
in der richtigen Lage zueinander angeordnet sind. Hier-
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durch wird der anschlielende Plasmaaktivierungsschritt
und vor allem der Flgeschritt erleichtert.

[0014] Fur den Plasmaaktivierungsschritt haben sich
als besonders geeignete Plasmen die Plasmen erwie-
sen, die mindestens ein Element oder eine Verbindung
der Gruppe Sauerstoff, Wasserstoff, Argon, Stickstoff,
Ammoniak und Fluor enthalten.

[0015] Vorzugsweise wird das Plasma des Plasmaak-
tivierungsschritts bei einer Frequenz von etwa 5 kHz bis
etwa 100 kHz oder bei einer Frequenz von 13,56 MHz
oder 2,45 GHz betrieben. Weiterhin bevorzugt weisen
die fiir den Plasmaaktivierungsschritt verwendeten Plas-
men eine Leistung von etwa 1 W bis etwa 1000 W auf.
Die Behandlungsdauer des/der im Plasma behandelten
Elements/Elemente betragt vorzugsweise etwa 10 Se-
kunden bis etwa 30 Minuten. In dieser Zeit wird einerseits
eine ausreichende Aktivierung der Oberflache erreicht
und andererseits ein zu grolRer Abtrag der Oberflache
verhindert.

[0016] Um die im Plasma durchgefiihrte Aktivierung
der Oberflache des Elements/der Elemente optimal zu
nutzen, muss der Flgeschritt vorzugsweise frihestens
etwa 15 Sekunden bis spatestens etwa 300 Minuten
nach dem Plasmaaktivierungsschritt begonnen werden.
[0017] Besonders bevorzugt wird unmittelbar vor dem
Plasmaaktivierungsschritt mindestens ein Teilbereich
des Verbindungsbereichs des ersten Elements und/oder
des mindestens einen zweiten Elements in einem Plas-
mareinigungsschritt mittels eines bei Atmospharendruck
erzeugten Plasmas (Normaldruckplasma) gereinigt. Die-
ser Verfahrensschritt kann auch als Plasmaétzen be-
zeichnet werden. Dieser zuséatzliche Schritt istinsbeson-
dere dann sinnvoll, wenn Teile der miteinander zu ver-
bindenden Elemente, beispielsweise elektrisch leitende
Anschlisse des Gehauses und des Headers eines Herz-
schrittmachers vor dem Plasmaaktivierungsschritt mit-
einander verschweif3t wurden. Beim Schweil3en entsteht
Ruf3, beispielsweise durch Verbrennung von Fett, das
auf der Oberflache abgelagert ist. Dieser Ruf® kann zu
Uberschlagen zwischen den Leiterbahnen fiihren und
hierdurch die mit den Anschlissen verbundene Elektro-
nik zerstéren. Um diese Folgen zu vermeiden, kann die-
ser Rul® oder andere Oberflachenablagerungen mittels
des Plasmareinigungsschritts, der lokal begrenzt durch-
gefiihrt werden kann, entfernt werden.

[0018] In einem bevorzugten Ausfiihrungsbeispiel der
Erfindung wird der Plasmareinigungsschritt in einem
Plasma durchgefiihrt, das Sauerstoff und/oder Fluor ent-
halt.

[0019] Der Abtrag von Material im Plasmareinigungs-
schritt wird vorzugsweise dadurch begrenzt, dass die Be-
handlungsdauer des/der im Plasma beim Plasmareini-
gungsschritt behandelten Elements/Elemente maximal
etwa 15 Minuten betragt.

[0020] Vorzugsweise wird das Plasma des Plasmar-
einigungsschritts bei einer Frequenz von 27,2 MHz oder
bei einer Frequenz von 2,45 GHz betrieben.

[0021] Besonders bevorzugt ist das erste Element der
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Header und das zweite Element das Geh&use und/oder
das zweite Element der Deckel eines Herzschrittma-
chers. Hierbei ist der Header eine Bezeichnung fiir ein
Element des Herzschrittmachers, der den Verbindungs-
kopf bildet. Der Header dient zum Einstecken der Elek-
trode(n) in die entsprechende(n) Steckeraufnahme(n)
und zur Verbindung der Elektrode(n) mit dem Gehéause.
Hierfir weist der Header (einen) entsprechende(n) An-
schlusse/Anschluss auf. Das Gehause enthalt einerseits
die Batterien des Herzschrittmachers und andererseits
die elektronischen Einrichtungen zur Ubertragung und
Verarbeitung der mit der/den Elektrode(n) gemessenen
Daten aus dem Herzen sowie zur Berechnung der von
der/den Elektrode(n) zu sendenden Impulse zur Stimu-
lierung des Herzens. Nach der Verbindung des Headers
mit dem Gehause sind die elektronischen Einrichtungen
des Gehauses elektrisch mit den Enden der Elektrode
(n) verbunden. Hierfir weist das Gehause einen An-
schluss/Anschlusse auf, die mit dem(n) entsprechenden
Anschluss/Anschlissen des Headers elektrisch verbun-
den werden. Der Deckel dient zur Abdeckung und Ab-
dichtung der Steckeraufnahme(n) des Headers.

[0022] Im Hinblick auf die Herstellung des Herzschritt-
machers aus den Elementen Deckel, Header und Ge-
hause wird das folgende Verfahren erfindungsgemaf
bevorzugt angewendet:

a) Zunachst werden der Header und der Deckel ein-
zeln dem Plasmaaktivierungsschritt unterzogen,

b) anschlieRend werden der Header und der Deckel
montiert und danach in einem ersten Fugeschritt mit-
einander verklebt,

¢) nun wird die Einheit aus Header und Deckel auf
das Gehause montiert, der/die Anschluss/Anschlis-
se von Gehause und Header werden miteinander
verschweil3t und anschlielend Gehduse und Hea-
der in einem zweiten Flgeschritt miteinander ver-
klebt.

[0023] Ebenfalls als vorteilhaft hat sich ein Verfahren
erwiesen, bei dem

d) zunachst der Header und der Deckel miteinander
montiert und als montierte Einheit dem Plasmaakti-
vierungsschritt unterzogen werden,

e) anschlieBend der Header und der Deckel in dem
ersten Fugeschritt miteinander verklebt werden,

¢) nun die Einheit aus Header und Deckel auf das
Gehause montiert wird und der/die Anschluss/An-
schlliisse von Gehduse und Header miteinander ver-
schweillt wird/werden und anschliefend Gehause
und Header in dem zweiten Fligeschritt miteinander
verklebt werden.

[0024] Weiter bevorzugt wird ein Verfahren angewen-
det, bei dem

d) zunachst der Header und der Deckel miteinander
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montiert und als montierte Einheit dem Plasmaakti-
vierungsschritt unterzogen werden,

e) anschlieRend der Header und der Deckel in dem
ersten Flgeschritt miteinander verklebt werden,

f) nun die Einheit aus Header und Deckel auf das
Gehause montiert wird und der/die Anschluss/An-
schlisse von Gehause und Header miteinander ver-
schweilt wird/werden und

g) anschlieBend die Einheit aus Gehause und Hea-
der mit Deckel einem weiteren Plasmaaktivierungs-
schritt unterzogen und

h) danach in dem zweiten Fligeschritt miteinander
verklebt werden.

[0025] In dem zuletzt aufgefihrten Verfahren hat es
sich als vorteilhaft erwiesen, wenn das Gehause und der
Header vor dem Schritt g) und nach dem Schritt f) im
Bereich der verschweilRten Anschlisse einem zuséatzli-
chen Plasmareinigungsschritt unterzogen wird.

[0026] Der Reinigungsvorgang vermindert Nacharbei-
ten bedingt durch Rufriickstadnde und verbessert die Si-
cherheit vor Spannungsiberschlagen zwischen den
spannungsflihrenden Bauteilen der Aussenverdrahtung
und der Durchfuhrung.

[0027] Bei dem erfindungsgemafen Verfahren ist es
aufllerdem moglich, ein Element oder mehrere Elemente
einem Plasmaaktivierungsschritt oder einem Plasmarei-
nigungsschritt mehrfach zu unterziehen.

[0028] Die obige Aufgabe wird auerdem durch ein
medizinisches Implantat geldst, das nach einem der
oben angegebenen Verfahren hergestellt ist. Ein derar-
tiges medizinisches Implantat zeichnet sich dadurch aus,
dass es kostengunstig hergestellt werden kann und seine
Fehleranfalligkeit verringert ist.

[0029] Weitere Ziele, Merkmale, Vorteile und Anwen-
dungsmaglichkeiten der Erfindung ergeben sich aus der
nachfolgenden Beschreibung von Ausflihrungsbeispie-
len anhand der Figuren. Dabei bilden alle beschriebenen
und/oder bildlich dargestellten Merkmale fir sich oder in
beliebiger Kombination den Gegenstand der vorliegen-
den Erfindung, unabhangig von ihrer Zusammenfassung
in den einzelnen Ansprichen oder deren Rlckbezie-

hung.

[0030] Es zeigen schematisch:

Figur 1  ein Gehause eines Herzschrittmachers in ei-
ner Ansicht von der Seite,

Figur2  einen Header eines Herzschrittmachers in ei-
ner Ansicht von der Seite,

Figur 3  einen Deckel fir zwei Steckeraufnahmen des
Headers in einer Ansicht von oben,

Figur4  die Anordnung eines Headers gemaf Figur 2

und eines Deckels gemal Figur 3 in einer
Plasmaaktivierungs-Vorrichtung,
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Figur 5 denHeader gemal Figur 2 versehen mit dem
Deckel gemaf Figur 3 in einer Ansicht von der
Seite,

Figur 6 eine Einheit aus Header und Deckel gemaR
Figur 5 und dem Gehause gemaR Figur 1 in
einer Ansicht von der Seite,

Figur 7 die Anordnung einer Einheit gemaR Figur 6 in
einer Plasmaaktivierungs-Vorrichtung und
Figur 8  die Anordnung einer Einheit gemaf Figur 6 in
einer Vorrichtung zur Durchfiihrung des Rei-
nigungsschrittes.

[0031] Im Folgenden soll das erfindungsgemafe Ver-
fahren zur Herstellung eines medizinischen Implantats
am Beispiel der Herstellung eines Herzschrittmachers
mit den Elementen Gehause 10, Header 20 und Deckel
30 dargestellt werden.

[0032] Das Gehause 10 ist in Figur 1 dargestellt und
weist eine flache, in etwa ovale Form auf. An seiner Ober-
seite ist es mit einer geraden verlaufenden Kante 11 ver-
sehen. Diese Kante 11 ist zur Anordnung eines Headers
20 vorgesehen und weist zwei stiftférmige, zylindrische
Zapfen 12 auf, die jeweils an gegeniber liegenden En-
den der Kante 11 angeordnet sind. Diese stiftférmigen
Zapfen 12 dienen zur Montage des Headers 20. Hierfur
weisen sie in ihrem mittleren Abschnitt einen im Durch-
messer vergroRerten Abschnitt auf, der von dem dartiber
und dem darunter liegenden Abschnitt jeweils durch eine
Stufe abgegrenzt ist.

[0033] AuBerdem sind an der Kante 11 sechs An-
schllisse 13 vorgesehen, die zu einer elektrisch leitenden
Verbindung mit entsprechenden Anschliissen des Hea-
ders 20 dienen. In weiteren erfindungsgemafien Ausfih-
rungsbeispielen kann auch lediglich ein Anschluss oder
zwei bis finf oder mehr als sechs Anschliisse 13 vorge-
sehen sein. Zur Isolierung gegeniiber dem Gehduse 10,
das an seiner Oberflache meist aus einem metallischen
Material, z. B. einem Edelstahl oder Titan, besteht, wei-
sen die Anschlisse 13 je ein zylindrisches, vorzugsweise
keramisches, Isolierelement auf, das den jeweiligen stift-
férmigen, elektrisch leitenden Anschluss im Bereich des
Austritts des Stiftes aus dem Gehause 10 umgibt.
[0034] Wieoben bereits dargestellt enthalt das Gehau-
se 10 die Batterien des Herzschrittmachers sowie elek-
tronischen Einrichtungen.

[0035] DerinFigur 2 dargestellte Header 20 weist Auf-
nahmen 22 auf, in die die Zapfen 12 des Gehauses 10
bei der Montage eingesteckt werden kénnen.

[0036] Im Bereich der unteren, gerade verlaufenden
Kante 21 des Headers 20 sind sechs elektrisch leitende
Anschlisse 23 vorgesehen, die stiftférmig ausgebildet
sind und nach unten aus dem Header 20 herausragen.
Diese werden bei Herstellung des Herzschrittmachers
mit den entsprechenden Anschliissen 13 des Gehauses
10 verbunden.
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[0037] An der Kante 21 sind auferdem Uber die ge-
samte Lange der Kante 21 verteilt drei kurze Stifte (Zap-
fen) 24 vorgesehen, die ebenfalls der Montage des Hea-
ders 20 an dem Gehause 10 dienen. Die Zapfen 12 und
die Stifte 24 kdnnen auch als Ankerstifte bzw. Fixierhilfe
bezeichnet werden.

[0038] DerHeader 20 weist ferner auf einer die beiden
Steckeraufnahmen 25 umgebenden ca. ovalen Linie ei-
nen Absatz 27 auf, der zur Befestigung des entsprechend
geformten Deckels 30 zur Abdeckung der Steckerauf-
nahmen 25 dient. Vorzugsweise weist der Absatz 27 hier-
fur eine Hinterschneidung auf.

[0039] AndemHeader20sindim Bereich seinerlinken
und seiner rechten unteren Ecke Offnungen 26 zum Ent-
weichen von Luft aus dem Header sowie eine durchge-
hende, kreisrunde Ausnehmung 28 vorgesehen, die zum
Vernahen des Herzschrittmachers im Kérper des Pati-
enten dient. An dem Header 20 kann auRerdem eine
Markierung zur Erkennung des Herzschrittmachers mit-
tels Réntgenstrahlung vorgesehen sein.

[0040] In weiteren Ausflhrungsbeispielen kann der
Header 20 je nach Bedarf auch lediglich eine Stecker-
aufnahme 25 oder mehr als zwei Steckeraufnahmen 25
aufweisen. Die Form des Absatzes 27 und somitdie Form
des entsprechenden Deckels 30 ist entsprechend der
Anzahl der Steckeraufnahmen 25 gestaltet. In weiteren
Ausfuhrungsbeispielen kdnnen beispielsweise jeweils
zwei Steckeraufnahmen 25 zusammengefasst und von
einem Absatz 27 umgeben und entsprechend von einem
Deckel 30 abgedeckt werden.

[0041] Der Header 20 weist in dem in Figur 2 darge-
stellten Ausfihrungsbeispiel sechs Anschlisse 23 auf.
In weiteren Ausflihrungsbeispielen kann der Header 20
auch lediglich einen Anschluss 23 oder eine beliebige
andere Anzahl von Anschlisse 23 aufweisen.

[0042] Die Oberflache des Headers 20 besteht vor-
zugsweise aus Polyurethan, Polycarbonat, Polyester,
Polyether oder Polyolefin, insbesondere aus Polyethylen
und Polypropylen, aus Polyvinylchlorid (PVC) oder Po-
lystyrol.

[0043] Der in Figur 3 dargestellte Deckel 30 dient zur
Abdeckung der beiden Steckeraufnahmen 25 des Hea-
ders 20. Hierfiir weist der Deckel 30 zwei kreisrunde Aus-
formungen 35 auf, in denen mittig ein Schlitz vorgesehen
ist, durch den der nicht dargestellte Stecker der jeweili-
gen Elektrode hindurch in die jeweilige, darunter liegende
Steckeraufnahme gesteckt werden kann. Hierdurch wird
die Verbindung zwischen Elektrodenstecker und Stek-
keraufnahme 25 abgedichtet.

[0044] Seitlich, jeweils an den Langsseiten des Rands
37, weist der Deckel je eine Lasche 33 auf, welche zur
Montage des Deckels 30 an dem Header 20 dient. Der
den Deckel 30 umgebende Rand 37 ist derart gestaltet,
dass eran dem Absatz 27 des Headers 20 befestigt wer-
den kann. Der Rand 37 weist hierflir vorzugsweise eine
Hinterschneidung auf.

[0045] Die Oberflache des Deckels 30 besteht aus Po-
lyurethan, Polycarbonat, Polyester oder Polyether, Po-
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lyolefin, insbesondere aus Polyethylen und Polypropy-
len, Polyvinylchlorid (PVC) oder Polystyrol.

[0046] An dem Header 20 kénnen im Bereich des Ab-
satzes 27 und/oder an dem Deckel 30 im Bereich des
Randes 37 Dichtelemente, vorzugsweise Dichtlippen,
vorgesehen sein, die zur zuséatzlichen Abdichtung von
Header 20 und Deckel 30 in diesem Bereich dienen.
[0047] Nachdem jedes der Elemente Gehause 10,
Header 20 und Deckel 30 fur sich gefertigt wurde, geht
es nun darum, diese drei Elemente zu einem Herzschritt-
macher zusammenzufiigen.

[0048] Hierzu werden in einem ersten Ausfihrungs-
beispiel des erfindungsgemafien Herstellungsverfah-
rens (Aktivierungsvorgang 01) zunachst Header 20
und Deckel 30 separat in einer Vorrichtung 50 zur Plas-
maaktivierung angeordnet, um die Oberflache von Hea-
der 20 und Deckel 30 in einem Plasmaaktivierungsschritt
zu aktivieren. Die in Figur 4 schematisch dargestellte
Plasmaaktivierungs-Vorrichtung 50 nimmt hierfir den
Header 20 und den Deckel 30 vollstandig auf. Im Inneren
der Plasmaaktivierungs-Vorrichtung ist zwischen zwei
nicht dargestellten Elektroden (Kathode und Anode) ein
Plasma 51 angeordnet, das die Elemente Header 20 und
Deckel 30 umgibt.

[0049] Da die Erzeugung eines Plasmas an sich be-
kannt ist, soll hierauf im Folgenden nicht ndher einge-
gangen werden.

[0050] Inder Vorrichtung 50 wird ein Niederdruckplas-
ma oder ein Normaldruckplasma (bei Atmospharendruck
erzeugtes Plasma) erzeugt, wobei in dem Plasma min-
destens ein Element oder eine Verbindung der Gruppe
Sauerstoff, Wasserstoff, Argon, Stickstoff, Ammoniak
und Fluor enthalten ist. Das Plasma wird vorzugsweise
bei einer Frequenz von etwa 5 kHz bis etwa 100 kHz
oder einer Frequenz von 13,56 MHz oder 2,45 GHz be-
trieben. Hierbei gibt das Plasma vorzugsweise eine Lei-
stung von 1 W bis etwa 1000 W ab. Die Behandlungs-
dauer des Headers 20 und des Deckels 30 im Plasma
betragt etwa 10 Sekunden bis etwa 30 Minuten.

[0051] Nachdem Header 20 und Deckel 30 in dem
Plasmaaktivierungsschritt behandelt wurden, wird der
Deckel 30 auf den Header 20 montiert, d. h. die Laschen
33 des Deckels 30 werden in entsprechenden Offnungen
des Headers 20 angeordnet. AnschlieRend erfolgt das
Verkleben des Deckels 30 mit dem Header 20, wobei
hierfir ein Klebemittel entlang des Absatzes 27 bzw. des
Randes 37 platziert wird. Das Klebemittel, vorzugsweise
Epoxidharz oder Silikon, erzeugt einerseits eine feste
Verbindung zwischen Deckel 30 und Header 20 und dich-
tet andererseits den Bereich zwischen Header 20 und
Deckel 30 ab. Bei dem Klebeschritt ist darauf zu achten,
dass dieser Flgeschritt frihestens etwa 15 Sekunden
bis spatestens etwa 300 Minuten nach dem Plasmaak-
tivierungsschritt begonnen wird. Die resultierende Ein-
heit aus Header 20, der mit dem Deckel 30 verklebt ist,
zeigt Figur 5.

[0052] AnschlieRend wird der mit dem Deckel 30 ver-
sehene Header 20 mit seiner unteren Kante 21 auf die
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obere Kante 11 des Gehauses 10 gesetzt und so mon-
tiert, dass die Stifte 24 des Headers 20 in entsprechen-
den Aufnahmen des Gehauses 10 und jeder Zapfen 12
des Gehauses 10 in der entsprechenden Aufnahme 22
des Headers 20 angeordnet sind. AuRerdem wird jeder
Anschluss 13 des Gehauses 10 mit jeweils einem ent-
sprechenden, gegenuber liegenden Anschluss 23 des
Headers 20 verschweilt. Der Zustand nach der Montage
des mit dem Deckel 30 verklebten Headers 20 auf das
Gehause 10 und der VerschweiRung der Anschliisse 13,
23 ist in Figur 6 dargestellt. Der Deckel 30, der Header
20 und das Gehause 10 bilden hierbei eine Einheit, die
nicht mehr ohne Weiteres getrennt werden kann.
[0053] Nach dem Verschweif3en und der Montage von
Header 20 und Gehause 10 werden diese Elemente mit-
einander verklebt. Hierfur wird ein Klebemittel, vorzugs-
weise Epoxidharz oder Silikon, in dem Bereich des Zwi-
schenraums zwischen den Kanten 11, 21 derart ange-
ordnet, dass das Klebemittel den Zwischenraum ver-
schlielt. AuBerdem werden die verbundenen Anschlus-
se 13, 23 abgedeckt und durch das Klebemittel die ne-
beneinander liegenden verbundenen Anschlisse 13, 23
zueinander isoliert. Das Klebemittel wird zudem derart
eingebracht, dass es in den Header 20 eindringtund nach
auRen durch die Offnungen 26 austritt. Hierdurch wird
sichergestellt, dass sich das Klebemittel wie gewlinscht
vollstédndig im Bereich der Kanten 11, 21 und der An-
schlusse 13, 23 bzw. im unteren Bereich des Headers
20 ausgebreitet hat und die gewilinschte Abdichtung in
dem Bereich erreicht wurde. Die Herstellung des Herz-
schrittmachers nach dem ersten erfindungsgeméafen
Ausflihrungsbeispiel ist hiermit beendet.

[0054] Ineinem zweiten bevorzugten Ausflihrungsbei-
spiel (Aktivierungsvorgang 03) kdnnen Header 20 und
Deckel 30 auch derart miteinander verbunden werden,
dass sie zunachst aufeinander montiert werden und an-
schlieBend in diesem montierten Zustand gemeinsam
plasmaaktiviert werden. Anschlielend werden diese ver-
klebt. Das Verfahren zur Verbindung des Headers 20 mit
dem Gehéause 10 verlauft analog zum ersten Ausfiih-
rungsbeispiel.

[0055] In einem dritten bevorzugten Ausfiihrungsbei-
spiel des erfindungsgemafien Verfahrens (Aktivierungs-
vorgang 02) kann der Header 20 nach separater Plas-
maaktivierung von Header 20 und Deckel 30 auch zu-
nachst auf das Gehause 10 wie oben beschrieben mon-
tiert werden. AnschlieRend werden wie oben beschrie-
ben die Anschliisse 13, 23 von Gehause 10 und Header
20 miteinander verschweif3tund Header 20 und Gehause
10 wie oben beschrieben miteinander verklebt. In einem
weiteren Verfahrensschritt wird der plasmaaktivierte
Deckel 30 wie oben beschrieben auf den Header 20 mon-
tiert und nochmals zusammen mit dem bereits mit dem
Header 20 verklebten Gehause 10 in der Plasmaaktivie-
rungs-Vorrichtung 50 plasmaaktiviert. Nach erfolgter
Plasmaaktivierung werden Deckel 30 und Header 20 wie
oben beschrieben verklebt.

[0056] Ineinem vierten Ausflihrungsbeispiel (Aktivie-



11 EP 1967 315 A1 12

rungsvorgang 04) eines erfindungsgemafRen Verfah-
rens werden zunachst Header 20 und Deckel 30 wie oben
beschrieben montiert und im montierten Zustand ge-
meinsam als Einheit plasmaaktiviert. Anschlieend wer-
den Header 20 und Deckel 30 miteinander wie oben be-
schrieben verklebt. In einem sich daran anschlieRenden
Schritt wird der mit dem Deckel 30 versehene Header 20
auf das Gehause 10 wie oben beschrieben montiert und
die Anschlisse 13, 23 von Gehause 10 und Header 20
verschweilt. In diesem Zustand wird diese Einheit, die
die miteinander verklebten Elemente Header 20 und
Deckel 30, das mit dem Header 20 montierte Geh&use
10 und verschweil3te Anschliisse 13, 23 aufweist, einem
weiteren Plasmaaktivierungsschritt unterzogen, der in
Figur 7 dargestellt ist. Diese Figur zeigt die Anordnung
der genannten Einheit in der Vorrichtung 50 zur Plas-
maaktivierung.

[0057] Die in Figur 7 gezeigte Vorrichtung zur Plas-
maaktivierung 50 entspricht der in Figur 4 dargestellten
Vorrichtung 50 in Bezug auf ihre im Zusammenhang mit
Figur 4 genannten Eigenschaften. Da die Einheit aus den
Elementen Gehause 10, Header 20 und Deckel 30 eine
groRere Ausdehnung als Header 20 und Deckel 30 se-
parat aufweist, ist es lediglich notwendig, den Innenraum
der Vorrichtung zur Plasmaaktivierung in einer entspre-
chenden GroéRe vorzusehen.

[0058] Nach der in Figur 7 dargestellten Plasmaakti-
vierung werden Header 20 und Gehause 10 wie oben
beschrieben miteinander verklebt.

[0059] In einem fiinften bevorzugten Ausflihrungsbei-
spiel (Aktivierungsvorgang 05), das analog zum vier-
ten Ausfiihrungsbeispiel durchgefiihrt wird, kann zusatz-
lich vor einer Plasmaaktivierung von aufeinander mon-
tiertem Header 20 und Gehé&use 10, die auch bereits ver-
schweilte Anschliisse 13, 23 aufweisen, zusétzlich ein
Plasmareinigungsschritt vorgesehen werden, der sche-
matisch in Figur 8 dargestellt ist.

[0060] Figur 8 zeigt die analog zur Einheit aus Figur 7
aufgebaute Einheit mit Header 20 mit verklebtem Deckel
30 und an den Header montiertem Gehause 10, wobei
die Anschlisse 13, 23 bereits miteinander verschweif3t
wurden, in der Vorrichtung 60 zur Plasmareinigung. Die
Vorrichtung 60 weist zur Plasmareinigung ein Plasma 61
auf. In dem Bereich 62 der miteinander verschweilRten
Anschlisse 13, 23 wird die Einheit aus Header 20, Ge-
hause 10 und Deckel 30 in einem bei Atmospharendruck
erzeugten Plasma (Normaldruckplasma) gereinigt. Dies
bedeutet, dass beispielsweise bei dem Verschweillen
der Anschlisse 13, 23 entstandener Rul} durch die Plas-
mareinigung abgetragen und von der Einheit weg trans-
portiert wird. Das in der Vorrichtung 60 enthaltende Plas-
ma enthalt vorzugsweise Sauerstoff und/oder Fluor. Die
Plasmareinigungs-Behandlungim Bereich 62 dauert ma-
ximal etwa 12 Minuten. Das in der Vorrichtung 60 ange-
ordnete Plasma 61 wird bei einer Frequenz von 27,2 MHz
oder bei einer Frequenz von 2,45 GHz betrieben.
[0061] Wie im vierten Ausflihrungsbeispiel beschrie-
ben wird das Herstellungsverfahren nach der Reinigung
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im Plasmareinigungsschritt mit der Plasmaaktivierung
und dem Kleben von Header 20 und Gehause 10 fortge-
setzt.

[0062] In einem sechsten Ausflihrungsbeispiel (Akti-
vierungsvorgang 06) kann der nach der Plasmareini-
gung durchgeflihrte weitere Plasmaaktivierungsschritt
im funften Ausfihrungsbeispiel auch weggelassen wer-
den. Ferner kann das Montieren und Verkleben von Hea-
der 20 und Deckel 30 erst nach dem Verkleben von Hea-
der 20 und Gehause 10 erfolgen.

[0063] Ineinemsiebten Ausflihrungsbeispiel (Aktivie-
rungsvorgang 07 ohne Plasmareinigung) kdnnen
auch der Deckel 30 auf dem Header 20 montiert werden
und der mit dem montierten Deckel versehene Header
20 auf das Gehause 10 montiert werden. AnschlieRend
werden die Anschlisse 13, 23 von Header 20 und Ge-
h&use 10 miteinander verschweifit. Die so montierte und
verschweillte Einheit aus Deckel 30, Header 20 und Ge-
héuse 10 wird anschliefend gemeinsam einem Plas-
maaktivierungsschritt unterzogen. AnschlieBend wer-
den, wie oben beschrieben, Gehause 10 und Header 20
miteinander und Deckel 30 und Header 20 miteinander
verklebt.

[0064] Ineinem achten Ausflihrungsbeispiel (Aktivie-
rungsvorgang 07), das sonst analog zum siebten Aus-
fiihrungsbeispiel durchgefiihrt wird, kann der Bereich 62
der verschweilRten Anschliisse 13, 23 nach dem Ver-
schweil3en und vor der Plasmaaktivierung einem Plas-
mareinigungsschritt, wie oben im Zusammenhang mit
dem fiinften Ausflihrungsbeispiel beschrieben, unterzo-
gen werden.

Bezugszeichenliste:

[0065]

10 Gehause
11 Kante

12 Zapfen

13  Anschluss
20 Header

21 Kante

22  Aufnahme
23  Anschluss

24  Stift

25  Steckeraufnahme
26  Offnung

27 Absatz

28  Ausnehmung

30 Deckel

33 Lasche

35  Ausformung

37 Rand

50 Vorrichtung zur Plasmaaktivierung
51 Plasma

60  Vorrichtung zur Plasmareinigung
61 Plasma
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Patentanspriiche

1.

Verfahren zur Herstellung eines medizinischen Im-
plantats, vorzugsweise eines Herzschrittmachers
oder eines Defibrillators, aus einem ersten Element
(10, 20, 30) und mindestens einem zweiten Element
(10, 20, 30), die jeweils eine Oberflache aufweisen,
wobei das erste Element (10, 20, 30) und das min-
destens eine zweite Element (10, 20, 30) in einem
Fugeschritt in dem jeweiligen, mindestens einen
Teilbereich der jeweiligen Oberflache bildenden Ver-
bindungsbereich des ersten Elements (10, 20, 30)
und des mindestens einen zweiten Elements (10,
20, 30) miteinander verbunden werden, dadurch
gekennzeichnet, dass in einem vor dem Fulge-
schritt durchzuflihrenden Plasmaaktivierungsschritt
mindestens der Verbindungsbereich des ersten Ele-
ments (10, 20, 30) und/oder mindestens der Verbin-
dungsbereich des mindestens einen zweiten Ele-
ments (10, 20, 30) in einem Niederdruckplasma oder
in einem bei Atmospharendruck erzeugten Plasma
(51) aktiviert wird.

Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Oberflache des ersten Elements
(10, 20, 30) und die Oberflache des mindestens ei-
nen zweiten Elements (10, 20, 30) Kunststoff, der
vorzugsweise ausgewahlt ist aus einem oder meh-
reren Polymeren der Gruppe Polyurethan, Polycar-
bonat, Polyester, Polyether, Polyolefin, Epoxidharz,
insbesondere Polyethylen und Polypropylen, Poly-
vinylchlorid, Polystyrol, und/oder einen metallischen
Werkstoff, der vorzugsweise ausgewahlt ist aus ei-
nem oder mehreren metallischen Werkstoffen der
Gruppe Titan, Aluminium, Edelstahl, vorzugsweise
316L und 316LVM, L 605 Kobalt-Nickel-Legierung,
vorzugsweise MP35N, Silber, Gold, Platin, Iridium,
Niob, und/oder einen keramischen Werkstoff, vor-
zugsweise Aluminiumoxid, aufweist.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, dadurch gekennzeichnet, dass der Flge-
schritt einen Klebeschritt beinhaltet, wobei als Kle-
bemittel vorzugsweise Epoxidharz oder Silikon ver-
wendet wird.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspru-
che, dadurch gekennzeichnet, dass das erste Ele-
ment (10, 20, 30) und das mindestens eine zweite
Element (10, 20, 30) vor dem Fulgeschritt und dem
Plasmaaktivierungsschritt miteinander verschweif3t
und/oder montiert werden.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, dadurch gekennzeichnet, dass der Plas-
maaktivierungsschritt in einem Plasma (51) durch-
gefiihrt wird, das mindestens ein Element oder eine
Verbindung der Gruppe Sauerstoff, Wasserstoff, Ar-
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10.

11.

12.

13.

14,

gon, Stickstoff, Ammoniak und Fluor enthalt.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspru-
che, dadurch gekennzeichnet, dass das Plasma
(51) des Plasmaaktivierungsschritts bei einer Fre-
quenz von etwa 5 kHz bis etwa 100 kHz oder bei
einer Frequenz von 13,56 MHz oder 2,45 GHz be-
trieben wird.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspru-
che, dadurch gekennzeichnet, dass das Plasma
(51) des Plasmaaktivierungsschritts mit einer Lei-
stung von etwa 1 W bis etwa 1000 W betrieben wird.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspru-
che, dadurch gekennzeichnet, dass im Plasmaak-
tivierungsschritt die Behandlungsdauer des/der im
Plasma (51) behandelten Elements/Elemente (10,
20, 30) etwa 10 Sekunden bis etwa 30 Minuten be-
tragt.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, dadurch gekennzeichnet, dass der Flige-
schritt frihestens etwa 15 Sekunden bis spatestens
etwa 300 Minuten nach dem Plasmaaktivierungs-
schritt begonnen wird.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, dadurch gekennzeichnet, dass unmittelbar
vor dem Plasmaaktivierungsschritt mindestens ein
Teilbereich (62) des Verbindungsbereichs des er-
sten Elements (10, 20, 30) und/oder des mindestens
einen zweiten Elements (10, 20, 30) in einem Plas-
mareinigungsschritt mittels eines bei Atmospharen-
druck erzeugten Plasmas (61) gereinigt wird.

Verfahren nach Anspruch 10, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Plasmareinigungsschritt in ei-
nem Plasma (61) durchgeflhrt wird, das Sauerstoff
und/oder Fluor enthalt.

Verfahren nach Anspruch 11, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Behandlungsdauer beim Plas-
mareinigungsschritt des/der im Plasma (61) behan-
delten Elements/Elemente (10, 20, 30) maximal et-
wa 15 Minuten betragt.

Verfahren nach einem der Anspriiche 10 bis 11, da-
durch gekennzeichnet, dass das Plasma (61) des
Plasmareinigungsschritts bei einer Frequenz von
27,2 MHz oder bei einer Frequenz von 2,45 GHz
betrieben wird.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, dadurch gekennzeichnet, dass das erste Ele-
ment der Header (20) und das zweite Element das
Gehéuse (10) und/oder das zweite Element der Dek-
kel (30) eines Herzschrittmachers oder Defibrillators
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ist.

15. Verfahren nach Anspruch 14, dadurch gekenn-

zeichnet, dass

a) zunachst der Header (20) und der Deckel (30)
einzeln dem Plasmaaktivierungsschritt unterzo-
gen werden,

b) anschlieend der Header (20) und der Deckel
(30) montiert und danach in einem ersten Flige-
schritt miteinander verklebt werden,

c) nun die Einheit aus Header (20) und Deckel
(30) auf das Gehause (10) montiert wird und
der/die Anschluss/Anschlisse (13, 23) von Ge-
hause (10) und Header (20) miteinander ver-
schweillt wird/werden und anschlieRend Ge-
hause (10) und Header (20) in einem zweiten
Fugeschritt miteinander verklebt werden.

16. Verfahren nach Anspruch 14, dadurch gekenn-

zeichnet, dass

d) zunachst der Header (20) und der Deckel (30)
miteinander montiert und als montierte Einheit
dem Plasmaaktivierungsschritt unterzogen wer-
den,

e) anschlieRend der Header (20) und der Deckel
(30) in dem ersten Flgeschritt miteinander ver-
klebt werden,

¢) nun die Einheit aus Header (20) und Deckel
(30) auf das Gehause (10) montiert wird und
der/die Anschluss/Anschliisse (13, 23) von Ge-
hause (10) und Header (20) miteinander ver-
schweillt wird/werden und anschlieRend Ge-
hause (10) und Header (20) in dem zweiten Fi-
geschritt miteinander verklebt werden.

17. Verfahren nach Anspruch 14, dadurch gekenn-

zeichnet, dass

d) zunachst der Header (20) und der Deckel (30)
miteinander montiert und als montierte Einheit
dem Plasmaaktivierungsschritt unterzogen wer-
den,

e) anschlieRend der Header (20) und der Deckel
(30) in dem ersten Fugeschritt miteinander ver-
klebt werden,

f) nun die Einheit aus Header (20) und Deckel
(30) auf das Gehause (10) montiert wird und
der/die Anschluss/Anschlisse (13, 23) von Ge-
hause (10) und Header (20) miteinander ver-
schweil’t wird/werden und

g) anschlieend die Einheit aus Gehause (10)
und Header (20) mit Deckel (30) einem weiteren
Plasmaaktivierungsschritt unterzogen und

h) danach in dem zweiten Fligeschritt miteinan-
der verklebt werden.
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18.

19.

Verfahren nach einem der Anspriiche 15-17, da-
durch gekennzeichnet, dass das Gehause (10)
und der Header (20) im Bereich (62) der
verschweilsten Anschlisse (13, 23) vor dem Plas-
maaktivierungsschritt einem zuséatzlichen Plasmar-
einigungsschritt unterzogen werden.

Medizinisches Implantat, vorzugsweise Herzschritt-
macher oder Defibrillator, hergestellt nach einem der
in den vorhergehenden Anspriichen angegebenen
Verfahren.
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